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O objetivo deste trabalho de conclusão de curso é a elaboração de um material 
de apoio para a implantação técnica de uma engenharia clínica seguindo as normas 
e orientações da ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), aplicando a 
ferramenta de gestão em qualidade 5W2H e visando a obtenção de certificados de 
qualidade de organizações acreditadoras. Os rápidos avanços tecnológicos e a busca 
da sociedade por uma melhor qualidade de vida fazem da engenharia clínica um setor 
de extrema importância dentro de uma unidade de saúde pública ou privada. Além 
disso, para um funcionamento saudável de uma instituição, são necessários métodos 
de gestão capazes de oferecer indicadores que possibilitam tomadas de decisões com 
o objetivo de economia de custos e/ou maximização de lucros. Existem diversas 
ferramentas de gestão em qualidade disponíveis atualmente, dentre as quais, a 5W2H 
foi adotada neste trabalho, pois é utilizada para identificar causa de problemas e 
oportunidades de melhorias por meio de perguntas, que justificam a realização de 
atividades a serem desenvolvidas. Assim, torna-se um material de fácil adaptabilidade 
a diferentes portes de unidades de saúde. Como resultado do trabalho foram 
desenvolvidas tabelas com todos os pontos essenciais do que deve ser feito em cada 
etapa da implantação, bem como, uma proposta de cronograma (projeto de 6 meses 
de duração) e algumas ferramentas que devem ser utilizadas como planilhas e 
dashboards. Este projeto visa ser um meio prático para a implantação otimizada de 
uma engenharia clínica em qualquer unidade de saúde nacional, auxiliando 
engenheiros clínicos e oferecendo uma opção de implantação otimizada e eficiente 
utilizando-se de uma ferramenta de gestão de qualidade. 
 




The purpose of this Final Paper is the elaboration of a support material for the 
technical implementation of clinical engineering following the norms and guidelines of 
ANVISA (National Health Surveillance Agency), applying the 5W2H quality 
management tool and aiming at obtaining quality certificates from accrediting 
organizations. Rapid technological advances and society's search for a better quality 
of life make clinical engineering an extremely important sector within the public or 
private health units. In addition, for a healthy functioning of an institution, management 
methods are necessary to offer indicators that enable decision making with the 
objective of saving costs and/or profit maximization. There are several quality 
management tools available today, among which, 5W2H was adopted in this project, 
as it is used to identify the causes of problems and opportunities for improvement 
through questions, which justify performing activities to be developed. Thus, it 
becomes a material of easy adaptability to different sizes of health units. It presents all 
the essential points of what must be done at each stage of the implementation, as well 
as a schedule (project of 6 months duration) and some tools that should be used as 
spreadsheets and dashboards. This project aims to be a practical means for the 
optimized implementation of clinical engineering in any national health unit, assisting 
clinical engineers and offering an optimized and efficient implementation using a 
quality management tool. 
 Keywords: implementation, clinical engineering, quality, 5W2H. 
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Com a evolução tecnológica, a sociedade busca por novas técnicas, novos 
produtos e novos serviços. Um dos fatores fundamentais que regem a vida do ser 
humano, a busca pela qualidade de vida, faz a área da saúde beneficiar-se 
consideravelmente desse processo evolutivo (ANTUNES, 2002). Assim, novos 
mercados e novos produtos surgem, fazendo os equipamentos biomédicos serem 
cada vez mais específicos e menos invasivos, mas com elevados custos tanto 
de0020compra quanto de manutenções. 
Segundo Antunes (2002), nos países desenvolvidos, a definição de engenheiro 
biomédico ou engenheiro clínico se dá como “o profissional responsável por cuidar da 
evolução tecnológica dentro do sistema de saúde”. Devido ao rápido surgimento de 
equipamentos médicos em um curto espaço de tempo, essa profissão surgiu na 
década de 60 nos Estados Unidos como uma demanda a esta ascensão.   
Conforme definição do American College of Clinical Engineering (ACCE) 
apresentada por Antunes (2002, cap.4): 
 
O engenheiro clínico é aquele profissional que aplica e desenvolve os 
conhecimentos de engenharia e práticas gerenciais às tecnologias de saúde, 
para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente. 
 
No Brasil, estamos atrasados aproximadamente 30 anos em relação aos EUA 
(ANTUNES, 2002) e o engenheiro biomédico, que muitas vezes é representado por 
um engenheiro elétrico, civil ou até mesmo um arquiteto, surgiu devido as 
necessidades financeiras para a manutenção de equipamentos eletromédicos.  
Existem mais de 6.000 hospitais brasileiros e, de acordo com a ANVISA (2002), 
não existe ainda fontes confiáveis com um panorama nacional de implantação de 
engenharia clínica. Esse serviço é observado em alguns hospitais de médio e 
pequeno porte, em sua maioria particulares, sendo que há uma discrepância entre o 
número de serviços de engenharia clínica existentes e a capacidade hospitalar 
instalada com base tecnológica (ANTUNES, 2002). 
A implantação de uma engenharia clínica pode ocorrer de diversas maneiras. 
Pode-se contratar uma empresa especializada ou a constituição de uma equipe 
própria. A primeira se diferencia de acordo com o contrato adquirido, o porte da 
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unidade de saúde, pretensões, além de objetivos a curto, médio e longo prazo, 
definidos pela diretoria da unidade. Por outro lado, a implantação de uma equipe 
própria pode ser mais demorada devido à complexidade e carência de profissionais 
especializados no mercado de trabalho. 
Ao se instaurar um sistema de manutenção de equipamentos médico-
hospitalares, deve-se levar em conta, a importância e a forma de gestão deste serviço, 
que não se resume apenas em conserto de um equipamento. Deve-se conhecer 
dados, como o nível de importância do equipamento para a unidade nos 
procedimentos, histórico, grupo, vida útil, obsolescência, características de 
construção, possibilidade de substituição, entre outros fatores. (CALIL, TEIXEIRA, 
1998).  
Contudo, é senso comum, que para uma implantação otimizada, o menor 
tempo de adequação e a excelência na prestação dos serviços são os objetivos a 
serem alcançados por toda e qualquer equipe de implantação de engenharia clínica. 
Utilizar ferramentas de gestão da qualidade nessa área da engenharia, traz a 
possibilidade de a equipe gerir melhor o tempo gasto em atividades e/ou tarefas, 
mapear os processos existentes, detectar problemas para minimizá-los ou solucionar 
em determinados casos. 
A busca por qualidade não é recente tanto em produtos, como serviços. Desde 
a antiguidade, nos trabalhos manuais dos artesãos, por exemplo, o conceito de 
qualidade estava presente. Entretanto, as ações de controle de qualidade foram surgir 
no século XX. Quando montadoras de carros entregavam o produto ao seu cliente, 
era comum ocorrer o susto dimensional. Isso significa que, embora fosse o mesmo 
projeto, por serem trabalhos realizados por artesões diferentes e sem controle de 
produção, um veículo diferia do outro. Foi quando surgiu a função do inspetor de 
qualidade, responsável por manter a padronização entre as peças de um mesmo 
projeto (CARVALHO, PALADINI, 2012). 
Atualmente, existem diversas ferramentas de qualidade desenvolvidas e 
amplamente utilizadas em meios acadêmicos e industriais, pois a necessidade de criar 
mapas dos processos de organizações provedoras de produtos ou serviços para fins 
diversos, como projeto, análise, benchmarking, padronização, informatização e 
treinamento se faz necessária para otimização dos lucros de uma instituição.  
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Com a engenharia clínica não é diferente, instituições particulares de saúde 
buscam otimizar os lucros ou e as instituições públicas reduzir custos, mantendo a 
prestação de serviços de qualidade. Essa excelência pode ser buscada por meio da 
utilização de ferramentas de qualidade desde a implantação de um projeto. 
Ainda que a ANVISA disponibilize um material para a implantação da 
engenharia clínica, as situações do dia a dia tendem a ser diferentes para cada 
unidade de saúde, além de não serem pautadas sob uma ferramenta de sistema de 
gestão da qualidade. A padronização da prática baseada em ferramentas de 
qualidade, proporciona resultados de indicadores mais confiáveis e a possibilidade de 
investigação de melhorias com redução de tempo e custos.  
É importante evidenciar que dentre as diferentes ferramentas de qualidade 
existentes, o 5W2H é muito utilizada para a implantação de melhorias e solução de 
problemas existentes. É uma das ferramentas de gestão de qualidade mais utilizada 
pelas organizações e empresas, que almejam uma certificação de qualidade (ROCHA, 
2012). Um exemplo de aplicação dessa ferramenta foi empresa Biomedtech – 
Soluções em Engenharia Clínica. A ferramenta é muito utilizada na empresa para 
solucionar problemas como, por exemplo, o acúmulo de ordens de serviço abertas. 
No ano de 2019, em um hospital situado em São José dos Campos, a troca de 
software de gestão foi necessária, uma vez que os recursos básicos para a gestão de 
uma engenharia clínica pautada em ferramentas e metodologias de qualidade não 
eram atendidos. Nesse software, constava aproximadamente 2300 ordens de serviços 
abertas, que não haviam sido solucionadas, o que para um hospital de médio porte, o 
número reportado é considerado muito alto. Foi realizado um plano de ação com o 
auxílio do software Excel e aplicou-se o 5W2H para a investigação e resolução das 
ordens de serviço. Após um ano de muito trabalho de toda a equipe, desde engenheiro 
supervisor aos estagiários, todas as ordens foram solucionadas, restando no sistema 
apenas 14 ordens, que estavam pendentes devido a processos de compras realizados 
pelo hospital. Elas seriam fechadas quando o processo se encerrasse, possibilitando 
a resolução do problema descrito na ordem e, posteriormente, o atendimento do 
técnico especializado.  
Desta forma, o objetivo deste trabalho é apresentar todo o projeto de 
implantação (incluindo ferramentas que poderão ser utilizadas) de uma equipe de 
engenharia clínica baseada na ferramenta de qualidade 5W2H e nos conceitos 
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abordados por Calil (1998) e manuais da ONA, que possa ser aplicado em diferentes 
unidades de saúde sem a necessidade de obtenção de um software específico. 
19 
 
2. REFERENCIAL TEÓRICO 
2.1. Qualidade 
A etimologia da palavra qualidade vem do latim qualĭtas,ātis e significa 
'qualidade, natureza (das coisas)'. Ao empregá-la no nosso cotidiano, vemos diversas 
aplicações e nos mais variados contextos. 
Garvin (1987 apud Paladini, 2012) após uma extensa pesquisa em ambientes 
coorporativos e na literatura, definiu qualidade em 5 eixos distintos que são: 
transcendental, baseada no produto, baseada no usuário, baseada na produção e 
baseada no valor.   
O Quadro 1 apresenta as definições e as frases que as representam: 
Quadro 1 - Cinco Abordagens da Qualidade de Garvin 
ABORDAGEM DEFINIÇÃO FRASE 
Transcendental Qualidade é sinônimo de 
excelência inata. É absoluta 
e universalmente 
reconhecível. 
Dificuldade: pouca orientação 
prática. 
“A qualidade não é 
pensamento nem matéria, 
mas uma terceira entidade 
independente das duas... 
Ainda que qualidade não 
possa ser definida, sabe-se 




Qualidade é uma variável 
precisa e mensurável, 
oriunda dos atributos do 
produto.  
Corolários: melhor qualidade 
só com maior custo. 
Dificuldade: nem sempre 
existe uma correspondência 
nítida entre os atributos do 
produto e a qualidade. 
“Diferenças na qualidade 
equivalem a diferenças na 
quantidade de alguns 
elementos ou atributos 
desejados.” (ABBOT, 1995) 
Baseada no 
usuário 
Qualidade é uma variável 
subjetiva. Produtos de melhor 
“Qualidade consiste na 
capacidade de satisfazer 
20 
 
qualidade atendem melhor 
aos desejos do consumidor. 
Dificuldade: agregar 
preferências e distinguir 




“Qualidade é a satisfação 
das necessidades do 
consumidor... Qualidade é 




Qualidade é uma variável 
precisa e mensurável, 
oriunda do grau de 
conformidade do planejado 
com o executado. Esta 
abordagem dá ênfase a 
ferramentas estatísticas 
(Controle do processo)  
Ponto fraco: foco na 
eficiência, não na eficácia. 
“Qualidade é conformidade 
às especificações” 
“...prevenir não 
conformidades é mais 
barato que corrigir ou 
refazer o trabalho.” 
(CROSBY, 1979) 
Baseada no valor Abordagem de difícil 
aplicação, pois mistura dois 
conceitos distintos: 
excelência e valor, 
destacando os trade-off 
qualidade x preço. Esta 
abordagem dá ênfase à 
Engenharia/ Análise de valor 
-EAV. 
“Qualidade é o grau de 
excelência a um preço 
aceitável.” (BROH, 1974) 
Fonte: CARVALHO, PALADINI (2012) 
 
2.1.1. Eras da qualidade 
O conhecimento das eras é importante para se ter dimensão do processo de 
evolução da qualidade e entender, nos dias atuais, o seu papel dentro de uma 
engenharia clínica. Ao analisar temporalmente o processo evolutivo do 
desenvolvimento da definição e aplicação de técnicas e métodos de qualidade, alguns 
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autores dividem o crescimento em quatro eras. Elas são conhecidas como Eras da 
Qualidade (CARVALHO, PALADINI, 2012) e são apresentadas nos itens de 2.1.2 à 
2.1.5.  
2.1.2. Era da Inspeção 
Nessa era, o foco foi em resolver um problema buscando a uniformidade de um 
produto por meio da medição e inspeção, classificação, contagem, avaliação e reparo 
realizado pelo departamento de inspeção. (CARVALHO, PALADINI, 2012; ROCHA, 
2012). 
 
2.1.3. Era do Controle Estatístico da Qualidade 
Nessa era o objetivo foi buscar a uniformidade do produto, entretanto, visava 
menos inspeção que a era anterior. O departamento de fabricação e engenharia 
(controle de qualidade) utilizavam-se de ferramentas e técnicas estatísticas 
(amostragem) para identificação dos lotes com problemas como fora de 
especificações, por exemplo. (CARVALHO, PALADINI, 2012; ROCHA, 2012). 
 
2.1.4. Era da Garantia da Qualidade 
Na era da garantia da qualidade o interesse foi na coordenação e planejamento. 
Quando havia um problema, a visão era de que este deveria ser enfrentado 
proativamente. Todos os departamentos da empresa eram responsáveis, sendo que 
a alta administração se envolvia superficialmente no planejamento e na execução das 
diretrizes. Com a utilização do planejamento, medição da qualidade e 
desenvolvimento de programas, todos os setores da empresa estavam voltados a 
impedir falhas de qualidade. (CARVALHO, PALADINI, 2012; ROCHA, 2012). 
 
2.1.5. Era da Gestão da Qualidade 
Na última era proposta por Garvin (1992) e apresentada por Paladini (2012), 
todos na empresa estariam diretamente envolvidos, com a alta administração 
exercendo forte liderança para que o foco da qualidade fosse em alcançar um impacto 
estratégico, obtendo uma oportunidade de diferenciação da concorrência. A ênfase 
seriam as necessidades do mercado e do cliente, utilizando-se de planejamento 
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estratégico, estabelecimento de objetivos e a mobilização sistêmica da organização. 
(CARVALHO, PALADINI, 2012; ROCHA, 2012). 
 
2.2. Gerenciamento de processos 
A evolução da aplicação da qualidade no âmbito empresarial, conforme a 
própria história mostra através das eras, aponta um envolvimento de toda a empresa 
voltada com o foco na busca pela qualidade. Assim, se ter um método de 
gerenciamento se faz necessário. 
Em todas as empresas, seja ela de produtos ou serviços, os processos estão 
presentes no dia-a-dia. É de fundamental importância ter um mapeamento das 
atividades desenvolvidas na empresa para que os funcionários saibam o que fazer e 
em qual momento tomar determinadas atitudes. Para Jairo Martins, Superintendente 
Geral da Fundação Nacional da Qualidade “...para que um negócio possa lucrar e 
tornar-se sustentável é preciso estruturá-lo em processos principais e de apoio”. 
Dessa forma, gerenciamento de processos se torna uma metodologia 
indispensável na busca por excelência, sendo um dos processos de gestão de uma 
organização.  
 
2.3. Ferramentas e metodologias da qualidade 
A qualidade é vista como primordial, tanto na confecção de produtos, quanto 
na prestação de serviços, embora tenha diversas definições e parâmetros. Com o 
intuído de padronização, foram desenvolvidas diversas metodologias e ferramentas, 
que auxiliam organizações na busca pela excelência. Essas foram desenvolvidas por 
estudiosos conhecidos como “gurus” da qualidade (Garvin, Juran, Ishikawa, Taguchi, 
Crosby, Teboul, Moller, Feigenbaum, Lee, Baker).  
Para Rocha (2012), a inovação no processo de gestão ocorre devido as 
grandes pesquisas de especialistas e a críticas. As ferramentas e metodologias têm 
como base conceitos e práticas desenvolvidos pelos mestres no Japão e na América 
do Norte. 
 
 Cabe-nos salientar que a inovação do processo de gestão da 
qualidade se deu devido à incansável crítica e às pesquisas 
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realizadas por especialistas da área da qualidade e das 
diversas Teorias Administrativas estudadas na ciência da 
Administração. (Rocha, 2012, p. 31) 
 
As ferramentas, metodologias e programas utilizados para a gestão da 
qualidade podem ser: Brainstorming, Histograma, Folhas de verificação, Cartas de 
controle, 5W2H, Diagrama de Pareto, Diagrama Espinha de Peixe ou Diagrama de 
Causa e Efeito, Ciclo PDCA, Metodologia para análise e solução de problemas 
(MASP), Kaizen, Kanban, Desdobramento da Função Qualidade (QFD), 8D (solução 
de problemas), Just-in-Time, Programa 8S, Lean Manufactoring, 6 Sigma e 
Certificações de Qualidade, como as ISOs. Uma organização pode escolher conforme 
seu objetivo, o problema a ser solucionado e a filosofia que deseja implementar.  
Algumas dessas ferramentas e metodologias são voltadas para a análise e 
estudo estatístico de dados da empresa como, por exemplo, Diagrama de Pareto e 6 
Sigma, tratando-se de uma implantação de serviço e sem dados para a realização de 
análises. 
Outra ferramenta muito utilizada em processos, o ciclo PDCA surgiu em 1920, 
criado por Walter Shewhart, com o objetivo de auxiliar na manutenção dos controles 
de processo (ROCHA, 2012). Ele é dividido em 4 partes: planejamento (Plan), 
execução (Do), verificação (Check) e atuação (Action).  
 
2.3.1. A ferramenta 5W2H 
O 5W2H é uma ferramenta utilizada para organizar ações e definir os 
respectivos responsáveis e recursos, garantindo um planejamento das ações visando 
sua conclusão efetivamente. (ROCHA, 2012). A sigla é referente aos 
questionamentos, que devem ser respondidos (planejados) no plano de ação:  
 
 What? (O que será feito?) 
 Why? (Por que será feito?) 
 Where? (Onde será feito?) 
 When? (Quando será feito?) 
 Who? (Quem fará?) 
 How? (Como será feito?) 




Quando se fala sobre certificação de qualidade e acreditação, essa é uma das 
ferramentas mais utilizadas, em virtude de que um plano de ação ter por objetivo 
encontrar e solucionar os problemas existentes, além de implantar melhorias. A sua 
aplicação é voltada para a eliminação de falhas identificadas no processo, sistema ou 
produto, sendo um plano de solução para processos de não conformidade. (ROCHA, 
2012). Por ser uma ferramenta simples e didática, pode ser utilizada por quaisquer 
empresas e em todos os setores. Para a sua execução, não são necessários 
softwares específicos, mas pode ser desenvolvido por meio de planilhas, softwares 
de controle de processos e gestão de projetos.  
 
2.4. Gestão hospitalar 
Um hospital é uma organização profissional, que utiliza alta tecnologia e 
necessita de profissionais com alta qualificação técnica. (MINTZBERG, 1995).  
Devido a evolução tecnológica e constante procura por melhora de vida, 
atualmente, nos hospitais encontra-se a mais alta tecnologia existente para exames, 
diagnósticos e tratamentos. Os dispositivos médicos são os ferramentais que mais 
exercem influência no nível de excelência dos processos das organizações 
hospitalares. (GOMES; DALCOL, 2001).  
As unidades de saúde estão sendo vistas cada vez mais como uma unidade 
prestadora de serviços, possuindo cinco pontos importantes (COUTO; PEDROSA, 
2007): 
 
i) prestação e consumo simultâneos;  
ii) personalização das ofertas;  
iii) participação dos pacientes nos processos de produção;  
iv) intangibilidade no valor;  
v) ênfase nos procedimentos e atividades assistenciais prestados ao paciente. 
 
Dessa forma, a necessidade de novos modelos gerenciais se torna importante, 
uma vez que, segundo Renata Freire (2012), o viés de formação do profissional 
técnico, que trabalha com a alta tecnologia, aponta uma dificuldade para a 
implantação de padrões de gestão empresarial. Para a autora (FREIRE, 2012), essa 
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dificuldade é em decorrência da burocratização das práticas de trabalho, uma 
vinculação frágil dos profissionais da saúde nas unidades de saúde, uma forte 
resistência às mudanças organizacionais, além da dificuldade dos profissionais da 
saúde em perceber que é necessária a contenção dos gastos e despesas. Há a 
necessidade de uma avaliação de desempenho do hospital como um todo, buscando 
de elevados padrões de qualidade.  
Com base nisso, em países desenvolvidos, existe uma busca por uma melhor 
efetividade nos processos de gestão hospitalar. Esse movimento tem levado a uma 
redução do número dos leitos hospitalares, além de uma maior rotatividade dos 
mesmos, introdução de ações de intervenção e tratamentos ambulatoriais e, 
principalmente, a redução do tempo médio de permanência de pacientes nos 
hospitais. 
 
2.5. Padrões de qualidade na saúde 
Na área da saúde, a necessidade de aplicação de padrões de qualidade fez 
surgir padrões e normas para identificar, quantificar e qualificar as diferentes unidades 
de saúde. O Ministério da Saúde do Brasil (2002) justificou em 3 pontos a necessidade 
da aplicação de gestão de qualidade em unidades de saúde: elevada complexidade 
das organizações de saúde; aumento crescente de ativos desde equipamentos à 
profissionais; e visando as necessidades do público, uma remodulação dos processos 
existentes.  
Assim, existem indicadores de qualidades específicos no âmbito da saúde. Por 
meio da acreditação, as organizações podem se auto avaliar, reconhecer e melhorar 
os serviços prestados, norteados por um padrão de qualidade reconhecido nacional e 
internacionalmente. O governo brasileiro reconhece formalmente três instituições que 
realizam as avaliações (FREIRE, RENATA, 2012, p. 33): 
 
i) Organização Nacional de Acreditação (ONA), reconhecida formalmente pelo 
Ministério da Saúde, como instituição responsável pelo sistema de avaliação da 
qualidade hospitalar RAHIS - Revista de Administração Hospitalar e Inovação 
em Saúde - jan./jun. 2012 no país (COUTO; PEDROSA, 2007);  
ii) Join Comission International (JCI), desenvolvida pelo Consórcio Brasileiro de 
Acreditação (CBA);  
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iii) Canadian Council on Health Services Accreditation (CCHSA), com utilização 
mais recente no país. Segundo Kawamura (2011), a CCHSA é recomendada 




A acreditação é uma maneira de manter a constante evolução de uma unidade 
de saúde. É um método de avaliação e certificação realizado de maneira voluntária, 
que constitui, em sua essência, um programa de educação continuada das 
organizações prestadoras de serviços em saúde. Essa certificação busca, por meio 
de padrões e requisitos previamente definidos, promover a qualidade e a segurança 
da assistência. (ONA, 2020). 
A acreditação surgiu em 1924 nos Estados Unidos da América, quando o 
Colégio Americano de Cirurgiões desejava implantar padrões para garantir a 
qualidade nos serviços de saúde realizados, criou o Programa de Padronização 
Hospitalar (MENDES, 2014). 
Este foi um programa bem aceito pela comunidade e altamente difundido nos 
Estados Unidos. Na década de 50, este programa foi então passado a diretiva da Join 
Commission on Accreditation of Hospitals. Com o passar do tempo, para se obter esta 
acreditação foi tornando-se mais difícil, uma vez que Join Commission aumentou o 
nível de exigências. Na década de 80, os programas de acreditações foram se 
tornando mais populares e alcançando diversos países no mundo. 
Amplamente utilizado no Brasil, a International Organization for Standardization 
(ISO) é uma referência de qualidade para diversos setores. Como o próprio nome diz, 
é uma organização internacional cujo propósito é desenvolver e fomentar padrões de 
qualidade, que podem ser utilizados no mundo todo. Foi fundada em 1946, sendo 
sediada em Genebra, na Suíça. É uma organização internacional não governamental 
e é associada a 165 instituições nacionais de normalização (ISO, 2020). O Brasil é 
representado pela ABNT (Associação Brasileira de Normas Técnicas). A ISO possui 
uma família de normas (ISO 9000s), que abrangem a gestão de qualidade como um 
todo em uma organização.  
No âmbito da saúde, no Brasil existe a Organização Nacional de Acreditação 
(ONA). É uma organização sem fins lucrativos criada em 1999, hoje, é uma referência 
nacional para a adoção de práticas de gestão e assistenciais nas instituições de saúde 
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no país, visando a melhoria do cuidado para o paciente. Atualmente, a ONA é membro 
da International Society for Quality in Health Care (ISQua), atuando ao lado de 
instituições que promovem a qualidade da saúde em países, como Estados Unidos, 
Reino Unido, França e Canadá (ONA, 2020). Para hospitais iniciantes no processo de 
obter uma acreditação, a ONA apresenta os melhores requisitos, visto que outras 
certificadoras, principalmente estrangeiras, apresentam maiores níveis de exigências.  
A tabela 1, elaborado por Renata Freire (2012), compara as diferenças de 
avaliação entre as 3 acreditações reconhecidas pelo Governo Brasileiro: 
 
Tabela 1 - Comparativo de metodologias de certificação. 
Dimensões  Requisitos  ONA  JCI  CCHSA 
Estrutura 
Responsável técnico  X  X  X 
Equipe técnica  X  X  X 
Condições de infraestrutura  X  X  X 
Instalações elétricas  X  X  X 
Fontes alternativas de energia    X X 
Gases medicinais  X  X  X 
Processo 
Gerenciamento dos equipamentos  X  X  X 
Inventário dos equipamentos  X  X  X 
Processos de aquisição  X  X  X 
Cadastro dos fornecedores  X  X  X 
Seleção dos fornecedores  X  X  X 
Processos de recebimento    X X 
Inspeção de segurança  X  X  X 
Manutenção preventiva  X  X  X 
Manutenção corretiva  X  X  X 
Resposta às intercorrências    X X 
Investigação dos incidentes graves    X X 
Recolhimento de equipamentos 
inservíveis  
  X X 
Gerenciamento dos riscos  X  X  X 
Documentação dos processos  X  X  X 
Educação continuada  X  X  X 
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Desenvolvimento de grupos para 
atuação  
X  X  X 
Resultado 
Indicadores de processo    X    
Indicadores de resultado    X    
Fonte: FREIRE (2012) 
 
Para obter um selo de qualidade ONA, a instituição de saúde deverá ter seus 
processos de acordo com os parâmetros da acreditadora. Esses parâmetros podem 
ser encontrados em um manual fornecido pela ONA, sendo que o sistema consiste 
em três níveis de acreditação:  
 Nível 1 – Acreditado: Para obter esse selo, a instituição de saúde deverá 
cumprir no mínimo 70% dos padrões de qualidade e segurança definidos pela ONA. 
São avaliadas todas as áreas de atividades da instituição, incluindo aspectos 
estruturais e assistenciais (ONA, 2020). O foco deste nível é a segurança (estrutura), 
com o selo possuindo validade de 2 anos. 
 Nível 2 – Acreditado Pleno: Este nível de acreditação requer que a 
instituição cumpra dois quesitos: cumprir ou superar, em 80% ou mais, os padrões de 
qualidade e segurança; e cumprir ou superar, em 70% ou mais, os padrões ONA de 
gestão integrada, com processos ocorrendo de maneira fluida e plena comunicação 
entre as atividades (ONA, 2020). Embora o foco seja na organização (processos), a 
instituição deverá manter os critérios atendidos para obtenção do selo de nível 1. O 
selo deste nível tem validade de dois anos e são avaliados os protocolos, 
documentações, treinamentos de trabalhadores, rotinas, uso de indicadores e 
auditoria interna.  
 Nível 3 – Acreditado com Excelência: Para obter o selo de nível 3 da 
ONA, a instituição deverá atender 3 critérios: 
i) cumprir ou superar, em 90% ou mais, os padrões de qualidade e 
segurança; 
ii)  cumprir ou superar, em 80% ou mais, os padrões de gestão integrada;  
iii) cumprir ou superar, em 70% ou mais, os padrões ONA de Excelência 
em Gestão, demonstrando uma cultura organizacional de melhoria 
contínua com maturidade institucional (ONA, 2020).  
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A obtenção desse selo, que possui validade de três anos, avalia a prática de 
gestão e qualidade (resultados), além de reavaliar os tópicos dos dois níveis 
anteriores. O foco é na melhoria contínua, novas tecnologias e educação continuada 
de seus profissionais.  
2.6. Engenharia clínica 
 O setor de engenharia clínica é o responsável pela gestão de todo o parque 
tecnológico de um hospital. Dentre as suas funções, pode-se destacar: 
 Manutenções em equipamentos médicos; 
 Gestão de contratos de fornecedores de equipamentos médicos; 
 Compra de acessórios e equipamentos eletromédicos; 
 Treinamento de funcionários e equipe médica para a utilização de 
equipamentos; 
 Garantia de funcionamento de equipamentos conforme normas estabelecidas 
por órgãos competentes. 
A engenharia clínica teve seu início na década de 1960 no Estados Unidos da 
América, mas no Brasil seu início foi apenas na década de 90. No ano de 1991, com 
o intuito de compreender melhor a atuação na área, seis engenheiros brasileiros 
receberam treinamento especializado na primeira oficina especializada de engenharia 
clínica na cidade de Washington, capital dos Estados Unidos (BRONZINO, 2004). 
Com o passar dos anos, a inserção de um engenheiro clínico em um 
Estabelecimento Assistência de Saúde (EAS) tornou-se um facilitador no dia-a-dia, 
devido a alta complexidade de equipamentos médicos, pois ele fornece referências 
técnicas e de mercado sobre a qualidade EMHs dos equipamentos. Assim, esse 
profissional se torna peça fundamental na consolidação do mercado de equipamentos 
eletromédicos (BRONZINO, 2004).  
Segundo a ACCE (1992, p. 1) define um engenheiro clínico como:  
 
Um engenheiro clínico é um profissional que apoia e aprimora a assistência 
ao paciente através da aplicação habilidades de engenharia e gerenciamento 




Atualmente, o engenheiro que atua na área de Engenharia Clínica (EC) deve 
ter conhecimentos interdisciplinares, uma vez que a sua interação hospitalar é a mais 
variada possível, conforme mostrado na Figura 1: 
 
Figura 1 - Diagrama ilustrando a complexidade de interações a qual o Engenheiro Clínico está sujeito 
em um ambiente hospitalar. 
Fonte: TERRA E GUARIENTI (2004). 
 
Desde 1998, quando Calil e Teixeira apontaram não haver a possibilidade de 
uma implantação adequada do sistema saúde no Brasil, pois não existem políticas 
suficientes, que permitam o planejamento e administração de equipamentos médicos 
no Brasil, muita coisa mudou. Novas legislações surgiram, bem como novas 
tecnologias e metodologias. Nota-se a engenharia clínica moderna como um setor 
administrado e baseado em resoluções de normas federais, totalmente integrado a 
unidade de saúde.  
31 
 
Na década de 90, o governo publicou um Termo de Referência (BRASIL, 1991 
apud BRITO, 2004) para os técnicos de treinamento em manutenções de 
equipamentos médicos. Ainda na mesma década, surgiram os primeiros programas 
de qualificação de engenheiros clínicos no país e as primeiras normas nacionais de 
segurança de equipamentos eletromédicos foram aprovadas: NBR-IEC 601-1 e NBR-
IEC 6012 (TERRA E GUARIENTI, 2004). No ano de 99, através da lei Nº 9782, criou-
se a ANVISA. Esta é uma agência que é ligada ao Ministério da Saúde, mas com 
independência administrativa e, na área da EC, é responsável pela regulação de 
critérios mínimos para o funcionamento tanto de equipamentos quanto de alguns 
processos, conforme mostrado na citação abaixo sobre a RDC N º 2 realizada em 
2010: 
[..] estabelecer os critérios mínimos, a serem seguidos pelos 
estabelecimentos de saúde, para o gerenciamento de tecnologias em saúde 
utilizadas na prestação de serviços de saúde, de modo a garantir a sua 
rastreabilidade, qualidade, eficácia, efetividade e segurança e, no que couber, 
desempenho, desde a entrada no estabelecimento de saúde até seu destino 
final, incluindo o planejamento dos recursos físicos, materiais e humanos, 
bem como da capacitação dos profissionais envolvidos no processo destes 
(ANVISA, 2010, p. 1). 
 
Nota-se uma evolução da maneira como é vista uma EC, bem como as funções 
atribuídas a este setor. No decorrer dos anos, mais resoluções e normas foram 
surgindo, conforme a necessidade e evolução tecnológica dos equipamentos e 
processos. Assim, um novo perfil de EC é exigido, bem como a sua implantação, pois 




Este capítulo apresenta a metodologia escolhida bem como a ferramenta 
utilizada, como ela foi aplicada, cronogramas, locais onde o projeto poderá ser 
desenvolvido e o seu público alvo. 
O Objetivo deste trabalho é propor um material de apoio para a implantação de 
uma engenharia clínica em qualquer unidade de saúde no Brasil, baseado nas 
orientações descritas por Calil (2002) e nas orientações dos manuais da ONA 
(Organização Nacional de Acreditação), mas com a aplicação de uma ferramenta de 
gestão de qualidade para uma padronização de nível nacional, garantindo excelência 
no serviço prestado, conforme exigido por organizações acreditadoras. 
 
3.1. Ferramenta utilizada 
A metodologia escolhida foi a 5W2H, uma vez que a implantação de uma 
engenharia clínica pode ser planejada utilizando um plano de ação. 
Por meio do plano de ação, pode-se designar as atividades, locais, pessoas 
responsáveis, custos, maneiras a se realizar as determinadas tarefas, entre outros 
itens importantes para sua implantação. Como existem diferentes tipos de engenharia 
clínica que podem ser implantadas, a utilização dessa ferramenta possibilita uma 
análise em um plano macro, que busca ser capaz de atender a todas, sendo alterado 
para atender as necessidades dependendo das condições locais.  
Por apresentar a característica generalista, mas que pode ser flexível o 
suficiente para atender às necessidades impostas, a ferramenta 5W2H foi 
selecionada, pois é uma ferramenta de simples utilização, fácil compreensão, 
acessível a todas as partes do projeto e que, ao ser utilizada em um plano macro, 
permite ao gerente a modificação e ajustes em um plano micro.  
Assim, quaisquer modificações que ocorrerão na implantação de uma 
engenharia clínica, devido a realidade de um hospital público de grande porte, ser 
diferente da realidade de uma unidade de saúde privada de pequeno porte, são 
permitidas, entretanto, em todos os casos o planejamento e implantação são de 
fundamental importância e seguem princípios comuns. 
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Assim como abordado por Calil (2002), implantar uma engenharia clínica pode 
ser muito complexo. Existem diversas leis que regem a administração hospitalar e 
seus diversos setores. Além disso, manual foi proposto por Calil como forma de 
orientar os engenheiros clínicos em suas tomadas de decisões (CALIL, 2002). 
Entretanto, com o passar dos anos, a evolução tecnológica, o surgimento de novas 
definições e conceitos, percebeu-se uma necessidade de adequação ao novo, 
incorporando ferramentas de gestão de qualidade, visando uma melhor gestão e 
padronização do setor, além de possibilitar a oferta de melhor serviço para os clientes. 
 
3.2. Aplicação da ferramenta 
Para a construção deste material, aplicou-se a ferramenta respondendo as 7 
questões propostas em cada etapa de implantação. O Apêndice A apresenta as 
etapas e designações. Seguindo a proposta de implantação, definiu-se os 
responsáveis, as ações, o tempo de execução e os demais itens necessários. Foram 
criados cronogramas e planilhas, que projetam um tempo de 6 meses para 
implantação e funcionamento do setor.  
 
3.3. Público alvo, local de aplicação, ferramentas necessárias para aplicação 
Utilizando as unidades de saúde públicas como base, em muitas regiões do 
país o acesso a softwares proprietários e internet podem não estar disponíveis. Dessa 





Para a implantação da engenharia clínica baseada na ferramenta 5W2H, as 7 
perguntas (What?, Why?, How?, When?, Where?, Who?, How Much?) foram 
justificadas em cada etapa (Apêndice A). 
 Figura 2 – Exemplo da estrutura para aplicação da ferramenta 5W2H. 
Fonte: Elaboração do próprio autor. 
O manual foi dividido em 5 fases compreendendo na execução de um conjunto 
de atividades, que podem ser dependentes ou concomitantes. 
 Fase 1: Reconhecimento do local e apresentação de equipe; 
 Fase 2: Implantação; 
 Fase 3: Gestão; 
 Fase 4: Análise de indicadores; 
 Fase 5: Educação Continuada. 
 
A RDC nº 2 apresenta o gerenciamento de tecnologias em saúde em 
estabelecimentos de saúde (ANVISA, 2010). Ela tem como objetivo estabelecer os 
critérios mínimos necessários a serem implantados em EAS para garantir segurança, 
rastreabilidade, eficácia, eficiência e desempenho das tecnologias médicas. Assim, a 
RDC foi aplicada nas etapas, como material de referência para a produção deste 
material de apoio. 
Na coluna “O que será feito?” estão os passos a serem desenvolvidos pelo 
engenheiro responsável. Na planilha há os passos de um plano macro, sendo 
responsabilidade do gerente ajustar cada item em relação às necessidades e 
exigências do EAS.  
A segunda coluna, “Por que será feito?”, apresenta uma breve justificativa da 
importância da ação abordada. Em “Como será feito?” é detalhado os passos 
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apresentados na segunda coluna, além de ações necessárias. Quando se fala do 
“Onde será feito?”, entende-se que na unidade de saúde, entretanto, algumas ações 
serão realizadas apenas na EC, outras na diretoria ou demais áreas do hospital, uma 
vez que engenharia clínica abrange desde gerenciamento, financeiro e até a parte 
operacional, como manutenções próprias ou terceirizada.  
A coluna “Quem realizará?” atribui o responsável pela ação. Em suma, 
atividades gerenciais e de liderança cabem ao engenheiro responsável que, em 
muitas ações, trabalhará em conjunto com demais lideranças do hospital. Atividades 
operacionais, como manutenções, por exemplo, serão delegadas a equipe técnica, 
que compõe a EC.  
A questão do “Quanto irá custar?” é um item particular, uma vez que valores só 
poderão ser atribuídos, quando se tiver o porte da unidade, a dimensão e estado do 
parque tecnológico em questão, o espaço físico necessário, além de objetivos e metas 
definidos pela diretoria. Assim, em um plano generalista não é possível o cálculo, 
sendo de responsabilidade para o engenheiro responsável o dimensionamento, de 
acordo com as necessidades e exigências do local.  
A última coluna aborda a questão do tempo. Para cada ação necessária se tem 
uma data de início prevista e uma data de término. Foi proposto um cronograma de 
implantação (Apêndice B), que apresenta um plano com essas 5 fases dividas em 180 
dias. Embora a implantação de uma engenharia seja contínua, algumas tarefas devem 
ser terminadas o mais breve possível para posterior gestão do projeto. Nessa coluna, 
“D” é considerado o dia 0 da ação na unidade e, por exemplo, D + 10, significa o 
décimo dia de atuação na unidade. Em alguns casos encontra-se a data D++. Ela 
significa que não possui uma data final de entrega, assim, a atividade seguirá 
concomitante as demais atividades da EC.  Todas as tarefas foram classificadas e foi 
determinado um prazo máximo para cada, porém, o engenheiro pode alterar visando 
a necessidade em sua unidade de saúde. O prazo de 180 dias foi proposto para que 
no tópico sobre indicadores, a engenharia clínica consiga ter material e informações 
suficientes sobre a operação nesse tempo que permitam análises confiáveis. A fase 
de implantação para início dos atendimentos pode ocorrer dentro de 30 dias, por 
exemplo dependendo do tamanho do parque e da quantidade de profissionais 
envolvidos, mas para se ter uma base de dados confiáveis e se realizar a análise 
desses dados através de indicadores e propor treinamentos junto com o setor de 
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educação continuada, pode-se necessitar de mais tempo. Com apenas 30 dias não 
se consegue obter dados suficientes que forneçam um panorama geral da situação 
da engenharia clínica na unidade de saúde. 
 
4.1.  Reconhecimento do local e apresentação de equipe 
Nesta fase, o engenheiro clínico terá seu primeiro contato com o local e os 
equipamentos de trabalho.  
4.1.1. Apresentação do projeto e do profissional 
4.1.1.1. Apresentação do projeto a diretoria da unidade 
4.1.1.2. Apresentação do profissional e responsabilidades do setor a toda 
equipe do hospital. 
O primeiro contato entre o engenheiro clínico e os diferentes setores da unidade 
é realizada nessa etapa. É importante o profissional se apresentar a todos os setores 
do hospital durante breve visita, coletando dados e informações. Geralmente, os 
funcionários do hospital não possuem o conhecimento sobre o trabalho de um 
profissional de engenharia clínica, quais as suas responsabilidades, chegando a 
confundir com a engenharia predial. A apresentação do setor, suas responsabilidades 
e a forma de atuação, se mostra importante para um melhor atendimento das 
necessidades dos setores da unidade hospitalar.  
 
4.1.2. Reconhecimento do local de trabalho e de equipamentos. 
4.1.2.1. Uma relação de todos os equipamentos disponíveis na unidade. 
Nessa etapa é necessário que o hospital forneça um inventário sobre o parque 
tecnológico para se ter uma primeira noção de sua dimensão e uma breve análise das 
atividades desenvolvidas. 
 
4.1.2.2. Inventário do parque tecnológico. 
É necessário ao engenheiro, em conjunto com sua equipe técnica, a realização 
de um inventário no parque. Essa etapa necessita de muita atenção e é importante 
detalhar cada equipamento, com marca, modelo e número de série, últimas 
manutenções, estado físico e de funcionamento do equipamento. Para a realização 
do inventário, sugere-se seguir a planilha Apêndice C. Conhecer os equipamentos do 
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parque tecnológico auxilia no planejamento do projeto. Apesar de ser algo simples, 
este tópico pode demorar dependendo do tamanho do parque. Se forem encontrados 
itens que necessitem de manutenção em caráter emergencial, este deverá ser 
apontado no relatório para discussão de ações com a diretoria e o chefe de setor.  
Os equipamentos são classificados pela ANVISA em 4 categorias conforme 
RDC 185 (ANVISA, 2001): 
 Classe I – Baixo Risco 
 Classe II – Médio Risco 
 Classe III – Alto Risco 
 Classe IV – Máximo Risco 
 
4.1.2.3. Verificar a necessidade de instalação e/ou adequação do espaço 
físico. 
O Brasil ainda não possui uma legislação que indique o espaço mínimo para a 
execução da atividade do setor. O espaço mínimo pode ser adotado como 37m², 
baseado em literaturas estrangeiras, sendo que deve ser considerado um espaço de 
9,3m² para cada empregado (CALIL, 2002). 
A disponibilização do espaço físico depende da particularidade de cada EAS. 
É necessário verificar a possibilidade de divisão interna, seguindo protocolos de 
recebimento e higienização de equipamentos, espaço adequado para manutenção de 
equipamentos grandes, área de estoque de peças, além de uma área de 
armazenamento de equipamentos backup. 
A planilha Infraestrutura, apresentada no Apêndice D, apresenta todos os 
pontos para verificação do local, verificação de ferramentas disponíveis (extraída da 
planilha base de CALIL, 2002) e análise de operações no hospital. 
 
4.1.2.4. Confrontamento de inventários. 
É necessária uma comparação entre dois inventários, o realizado pela equipe 
e o disponibilizado pelo EAS visando localizar eventuais equipamentos faltantes por 




4.1.2.5. Verificação in loco e conversas com os gerentes de setores para 
localizar o equipamento. 
Todo equipamento instalado nos setores é de responsabilidade dos gerentes 
de cada setor. Assim, quando algum equipamento estiver desaparecido, é necessária 
uma conversa com os chefes de setores para localização e verificação da situação, 
pois pode ocorrer, em casos extremos, furtos de equipamentos. 
 
4.1.3. Relatório final e ações internas para desaparecimento de equipamentos. 
4.1.3.1. Relatório final de equipamentos do parque tecnológico e 
solicitações de adequações estruturais. 
No fim, após uma profunda análise, é necessário um relatório contendo as 
avaliações estruturais encontradas e solicitando, se necessário, melhorias ou 
adequações. A RDC Nº 50 (ANVISA, 2002), descreve o Regulamento Técnico para 
planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 
estabelecimentos assistenciais de saúde. 
 
4.1.3.2. Questionamentos e investigação interna. 
Em caso de equipamentos desaparecidos, no qual não há como rastrear sua 
localização, é necessário apontar este fato no relatório para a diretoria tomar as ações 
cabíveis. 
 
4.1.4. Cadastro de equipamentos. 
4.1.4.1. Gerar códigos padronizados 
Uma forma de identificação de equipamentos é por seu número de série, mas, 
algumas vezes, a etiqueta é danificada durante processo de esterilização do 
equipamento ou devido ao tempo de uso. Nesses casos, outra forma de identificação 
se faz necessária, como a utilização do patrimônio, por exemplo. Uma outra sugestão 
é a identificação criada a partir de um código da EC. Segundo Calil (2002, p. 23): 
 
A criação de um sistema de codificação auxilia o gerente do grupo de 
manutenção a identificar o serviço ao qual o equipamento pertence, o 
número de equipamentos de um determinado tipo existe na unidade, as 
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datas de compra de um determinado grupo de equipamentos, a 
quantidade e o tipo de equipamentos comprados em um determinado ano, 
e assim por diante. Todas essas informações são baseadas em uma 
codificação específica criada pelo próprio responsável pelo grupo de 
manutenção. 
 
4.1.4.2. Cadastro conforme inventário  
Após a geração de códigos, é necessário o cadastro dos equipamentos 
inventariados. Algumas ECs podem utilizar software próprios ou pagos, outras 
instituições não apresentarão recursos financeiros para a contratação ou 
desenvolvimento de um. Nesses casos, a sugestão é a utilização de planilhas de 
software abertos. A planilha de inventário (Apêndice C) pode ser utilizada como fonte 
de informações não necessitando de uma outra para cadastro. 
 
4.1.5. Formação de equipe técnica. 
4.1.5.1. Cálculo de profissionais necessários. 
Com base na quantidade de equipamentos, é possível determinar um número 
de funcionários mínimos necessários para atender a demanda. Calil (2002, p. 37) 
indica o cálculo da seguinte forma:  
 
NHT/ano = (n° de equipamentos do mesmo tipo) x (TMR) x (12meses/TMF) 
 
Onde: 
NHT: Quantidade de Horas Necessárias para a Manutenção Corretiva 
TMR: Tempo Médio de Reparo 
TMF: Tempo Médio entre Falhas 
O valor de TMR varia de acordo com a especialização e experiência da equipe 
técnica. Para a utilização no cálculo inicial, pode-se utilizar os dados de TMR e TMF 
dados por Calil e disponíveis no Anexo 1. 
 
4.1.6. Início das atividades de atendimento. 
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4.1.6.1. Divisão da equipe técnica. 
4.1.6.2. Levantamento de sugestões junto aos setores. 
4.1.6.3. Treinamento com equipe e demais setores sobre o sistema de 
chamadas de atendimento. 
Com a equipe técnica formada, é preciso conhecer as necessidades dos 
setores por meio de um feedback dos responsáveis. Assim, a divisão da equipe 
técnica pode ser efetuada e o treinamento aplicado. Essa divisão pode ser com cada 
técnico atendendo um setor, um andar, ou um grupo de equipamentos etc. Essa 
variação irá depender do EAS e da necessidade de cada local. 
 
4.1.6.4. Atendimentos 
Pode-se iniciar os atendimentos de manutenções corretivas, mas um sistema 
de registro de chamados e ordens de serviços deverá ser implementado. 
 
4.2. Implantação 
É a fase mais longa de todo o processo e de essencial importância. Pode se 
diferenciar em relação à unidade de saúde em que se está sendo aplicada. Pode ser 
dividida em dois tópicos, descritos a seguir. 
4.3. Definição de rotinas. 
4.4. Implantação. 
No item 1 é a etapa de definição junto aos setores, conforme necessidade e 
capacidade da unidade, a maneira na qual os atendimentos serão realizados. É 
necessário um olhar analítico do profissional de engenharia clínica. Esta é uma fase 
de criação de manuais, fluxos e formulários. Será preciso a criação do Procedimento 
Operacional Padrão (POP) de cada atividade do setor de EC.  
Esta é uma fase totalmente técnica e requer conhecimento prévio do gerente. 
Algumas planilhas, tabelas e sistemas foram desenvolvidas neste trabalho para 
auxiliar a aplicação dos conceitos e facilitar a implantação.  
Além disso, é importante a distinção da criação do manual e criação dos 
formulários. A primeira ocorre no item 1 e a segunda ocorre no item 2. Por exemplo, 
a criação de um POP de calibração, descreve sobre os procedimentos a serem 
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seguidos antes, durante e depois pela equipe técnica. Assim, uma calibração será 
possível devido ao uso de EPIs, preenchimento de ordem de serviços, etiquetação de 
equipamentos, etc. 
Por outro lado, na fase 2, a criação de um formulário de calibração é totalmente 
técnica, devendo conter os parâmetros de calibração, espaço para preenchimento das 
leituras e medições realizadas, campo para anotações de eventos adversos etc. 
Nesse caso, cada tipo de equipamento deverá possuir um formulário de calibração 
próprio, podendo variar entre marcas e modelos. 
A sequência descrita nos itens de 1 a 31 no quadro 2 apresenta a linearidade 
e evolução dos temas para o desenvolvimento dos POPs. Este trabalho discorrerá 
sobre os dez primeiros tópicos, visando a exemplificação de como deverá ser 
realizada sua criação, porém, é importante o desenvolvimento completo do POP, com 
os respectivos checklists, fluxos e formulários. Para auxiliar o engenheiro, fontes como 
Calil (1998), os manuais da ONA e demais autores e manuais de organizações 
acreditadoras podem ser utilizados.  
Quadro 2 – Tópicos a serem desenvolvidos pelo Engenheiro: POPs, Checklists, 
fluxos e formulários. 
1 Inventário de Equipamentos Médico Hospitalares 
2 Mapa de Risco  
3 Plano de Contingência 
4 Priorização de Atendimento  
5 Cadastro de Equipamentos Médico Hospitalares 
6 Cronograma 
7 Atendimento a Ordem de Serviço  
8 Manutenção Preventiva (MP) 
9 Calibração 
10 Teste de Segurança Elétrica (TSE) 
11 Manutenção Corretiva 
12 Manutenção de Equipamentos em Garantia 
13 Ronda Diária nos Setores 
14 Procedimento de Atendimento ao Plantão 
15 Gerenciamento de Equipamentos de Terceiros 
16 Aquisição de Equipamentos Médico Hospitalares 
17 Locação de Equipamentos 
18 Recebimento de Equipamentos Médico Hospitalar 
19 Pré-instalação, Instalação e Aceitação de Equipamentos 
20 Plano de Aquisição de Peças 
21 Empréstimo e Transferência de Equipamentos entre Setores 
42 
 
22 Higienização de Equipamentos Médico Hospitalares 
23 Saída e Retorno de Equipamentos Médicos do Cliente 
24 Desativação de Equipamentos 
25 
Programa de Gerenciamento de Resíduos em Serviços de 
Saúde 
26 Fluxo de Tecnovigilância 
27 Avaliação de Fornecedores 
28 Renovação Tecnológica 
29 Educação Continuada de Usuários 
30 Gestão da Saúde e Segurança do Trabalho 
31 Indicadores e Relatórios Mensais de Engenharia Clínica 
Fonte: Elaboração do próprio autor. 
1) Inventário de Equipamentos Médico Hospitalares 
Como descrito no item 4.1.2.2, o inventário de equipamentos médico hospitalares 
é uma etapa fundamental na implantação de uma engenharia, pois é quando se 
conhece o parque tecnológico, podendo-se mensurar o tipo de engenharia, tipo de 
atendimento necessário e as melhorias a serem realizadas no curto, médio e longo 
prazo. É importante ter uma POP para sua realização e uma ficha de inventário, 
conforme sugestão no Apêndice C. 
2) Mapa de Risco  
A Justiça do Trabalho do Brasil apresenta normas, legislações e convenções sobre 
segurança do trabalho. É a área no Brasil mais estruturada e desenvolvida pelo 
governo brasileiro vinculada ao Ministério do Trabalho. (CALIL, 2002). Unidades de 
saúde são estabelecimentos nos quais seus funcionários estão expostos aos mais 
variados tipos de riscos. Todas as unidades, possuem funcionários que compõe o 
setor de segurança do trabalho e mapeiam os riscos na unidade. Contudo, é 
importante que o engenheiro mapeie os tipos de riscos que os seus equipamentos 
expõem funcionários, pacientes e usuários. Para a realização deste tópico a planilha 
de Mapa de Riscos é sugerida (Apêndice E). 
Segundo a portaria Nº 25 de 29 de dezembro de 1994, pode-se dividir os riscos 
em grupos. Primeiramente, o tipo de risco exposto pelo equipamento é avaliado, 
podendo ser classificado conforme Quadro 3. Posteriormente, o grau de risco é 
avaliado, sendo possível a classificação entre: baixo; médio; e alto. 
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Quadro 3 – Classificação de Riscos 
Fonte: COSTA (2013). 
 
3) Plano de Contingência (Apêndice F) 
Em uma unidade hospitalar, o tempo é fator imprescindível para vida de alguns 
pacientes, pois há o risco de vida. Com os avanços tecnológicos na área da saúde, 
nota-se uma maior dependência de Equipamentos Médico Hospitalares (EMH). 
Falhas, quebras e mau desempenho podem ocorrer com qualquer equipamento, ainda 
que manutenções preventivas e preditivas possam diminuir sua ocorrência. Contudo, 
é importante ter um plano bem definido, caso ocorra a quebra de algum equipamento. 
Questionamentos como: “O equipamento possui backup?”, “É possível o empréstimo 
entre setores?”, “Entre unidades de saúde?”, “É necessária a contratação de um 
terceiro?” devem ser respondidos no plano de contingência e colocado os contatos 
dos setores, unidades parceiras e empresas terceiras para que, em uma situação de 
emergência, todo o tempo seja poupado, prevalecendo a vida. 
O Apêndice F apresenta uma planilha de sugestão para preenchimento do plano 
de contingência. 
4) Priorização de Atendimento  
A priorização de atendimento é necessária nos casos de excesso de ocorrências 
sobre a equipe técnica, assim, será possível priorizar o atendimento de maior impacto. 
Ao ser realizado o inventário e o cadastro do equipamento, um dos critérios de 
avaliação é a criticidade do equipamento. A Join Commission on Accreditation of 
Healthcare Organization faz a recomendação do uso do sistema de priorização de 
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riscos, com base no sistema proposto em 1989 por Fennigkoh & Smith (LINS, 2009). 
O engenheiro clínico poderá adotar o sistema de priorização que lhe for adequado de 
acordo com as necessidades do EAS. 
5) Cadastro de Equipamentos Médico Hospitalares 
O cadastro de equipamentos é um dos pontos cruciais da implantação de uma 
engenharia. Ainda que seja simples, inserir os dados adquiridos no inventário em um 
sistema pode ocasionar erros fatais. Com o cadastro de equipamentos será possível 
manter o sistema de atendimento a ordens de serviços programadas ou não.  
Caso um equipamento tenha seu número de série inserido erroneamente, toda vez 
que tiver uma manutenção programada, por exemplo, o técnico não encontrará esse 
equipamento na unidade. Outro exemplo ocorre na necessidade de realizar a 
manutenção corretiva de um equipamento, o solicitante não encontrará o dispositivo 
no sistema para a abertura do chamado.  
Adicionalmente, outro ponto importante do cadastro é sua relação com os 
indicadores. Em caso de não conformidade no cadastro, os indicadores não refletirão 
a realidade do EAS, deixando de ser métricas confiáveis e apoios em busca de 
melhorias.  
Em algumas instituições não há a possibilidade de aquisição de um software para 
controle e cadastro. Dessa forma, o inventário (Apêndice C) junto com a planilha de 
cronograma de manutenção (Apêndice G) podem ser utilizados para controle do 
parque.  
6) Cronograma 
Um engenheiro na EC é um gestor, sendo o planejamento das manutenções 
programadas uma de suas funções. Isso engloba manutenções internas e 
manutenções externas. O desafio é distribuir as manutenções ao longo do ano, não 
acumulando manutenções, que impossibilitem a equipe técnica de realizar a atividade 
programada para determinado mês de abertura da OS.  
Além disso, deve-se preocupar com a utilização do equipamento pela equipe 
médica, buscando entender a dinâmica dos atendimentos corretivos, uma vez que os 
técnicos não poderão fazer apenas as manutenções programadas, não realizando as 
corretivas, que podem ser fatais para o funcionamento adequado do EAS.  
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É importante salientar os casos de aluguel de equipamentos para continuidade de 
atendimento pelo EAS para quando estiver programada a manutenção do EMH para 
determinado período, pois poderá haver custos extras.  
Um modelo de cronograma de manutenção foi desenvolvido e disponibilizado no 
Apêndice G. Como proposta, as manutenções podem ser programadas mensalmente 
para se ter um maior controle. Na planilha há duas abas: i) Cronograma de 
Manutenção; e ii) Dados. 
Na primeira o preenchimento se dá com os agendamentos e planejamentos das 
manutenções para cada mês, enquanto a aba Dados apresenta um panorama 
atualizado instantaneamente após o preenchimento do cronograma. Informações 
como quantidade de OS programadas, abertas, fechadas e pendentes por tipo de 
manutenção são fornecidas. No Apêndice G, um exemplo foi mostrado com a tabela 
do mês de janeiro com informações apenas para exemplo. 
7) Atendimento a Ordem de Serviço  
Um POP contendo todas as informações sobre o procedimento dos chamados é 
importante, uma vez que os atendimentos às OSs são a base da EC e devem possuir 
uma padronização. Os técnicos devem passar por treinamentos, baseados no POP 
para que saibam como agir, quais materiais e quais ferramentas devem estar 
portando, o que fazer quando forem solicitados em um atendimento e quando 
necessitarem de auxílio. Essas informações devem estar claras para equipe desde o 
primeiro atendimento da requisição até a finalização da OS. Nessa parte, devem estar 
explicitados os tipos de OS que serão abertos e a forma de preenchimento: 
 Manutenções programadas: Preventiva, Calibração, TSE, Qualificações 
 Manutenções não programadas: Chamados Corretivos. 
Em um plano ideal, as corretivas seriam finalizadas no mesmo dia, entretanto, por 
fatores, como peças, materiais e tipo de falha apresentada, isso não é possível, assim, 
deve-se finalizá-la o mais breve. Manutenções programadas possuem o mês de 
abertura para a sua finalização. Dessa forma, é necessário a abertura da OS no 
primeiro dia do mês.  
Como abordado no tópico 4.4 (Indicadores), eles serão obtidos através das OS, 
sendo confiáveis e úteis, se os dados estiverem corretos. Portanto, verifica-se a 
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importância do atendimento à ordem de serviço estar padronizado e prosseguir 
conforme planejado. No Apêndice H, é disponibilizado um modelo de OS para auxiliar 
no atendimento. 
8) Manutenção Preventiva (MP) 
Preventiva é uma manutenção que tem por objetivo a ampliar a vida útil do 
equipamento, mantendo sua segurança e seu desempenho (CALIL, 2002). 
Preservando o equipamento para perfeito funcionamento e com o maior tempo de 
disponibilização para uso, há uma redução de custo para a instituição, além de um 
melhor atendimento por parte da equipe médica. 
As manutenções preventivas devem ser planejadas e manter uma periodicidade 
programada para cada tipo de equipamento: críticos em maior frequência, por 
exemplo. A MP deve ser realizada por um profissional técnico, que possua experiência 
em manutenções corretivas devido a sua complexidade (CALIL, 2002). É importante 
a padronização do atendimento da MP por meio de um POP. 
Um fator significante de uma preventiva é o checklist a ser realizado para cada 
equipamento. Os fabricantes não informam um roteiro para a execução da MP e, 
segundo Calil (2002), esse é um dos maiores problemas enfrentados por grupos de 
manutenção no Brasil. Cabe ao engenheiro, desenvolver esses checklists (roteiros) 
por grupos de equipamentos. Para isso, é necessário consultar o manual do 
equipamento, entender seu funcionamento e aplicação no EAS. Operações de 
verificação de funcionamento, ajustes de partes mecânicas, análises, alinhamento, 
lubrificação, entre outros itens podem compor a MP. Equipamentos de backup dever 
passar por manutenções preventivas, igualmente. 
9) Calibração 
Calibração é uma manutenção do tipo programada. Segundo o INMETRO (2012, 
p. 27), pode ser definida como: 
 
Operação que estabelece, sob condições especificadas, numa primeira 
etapa, uma relação entre os valores e as incertezas de medição fornecidos 
por padrões e as indicações correspondentes com as incertezas associadas; 
numa segunda etapa, utiliza esta informação para estabelecer uma relação 




Existem diferenças quanto a calibrações, verificações e ajustes. As verificações 
são medições, que coletam evidências objetivas de que um determinado item satisfaz 
requisitos especificados. Enquanto os ajustes são um conjunto de operações 
realizadas em um sistema de medição para que ele forneça indicações prescritas, que 
correspondem a determinados valores de uma grandeza a ser medida. (INMETRO, 
2012).  
Como parte dos instrumentos apresentam exigência de qualidade, existem normas 
sobre a necessidade, a padronização e execução das calibrações, nos quais pode-se 
citar: 
 
 NBR ISO/IEC 17025 – estabelece requisitos gerenciais e técnicos para 
laboratórios de ensaio e calibrações considerados, como de primeira, segunda 
ou terceira parte, a fim de fornecer resultados de ensaio e calibração 
tecnicamente válidos. 
 ISO 9001:2015 – aborda sobre a necessidade da organização determinar e 
prover os recursos necessários para assegurar os resultados válidos e 
confiáveis por meio de monitoramento e/ou medições em verificações de 
conformidade de produtos e serviços. 
 ISO 14001:2015 – apresenta que a organização deve assegurar aos 
equipamentos de calibração e verificação o uso e armazenamento, conforme 
orientações. 
 ISO 45001:2018 – além de assegurar a calibração e utilização dos 
equipamentos, apresenta a questão da documentação desses equipamentos.  
Existem mais normas e leis que abordam sobre metrologia e cabe ao engenheiro 
responsável o entendimento e sua aplicação. 
Para implantar uma EC que realiza calibrações, é necessário desenvolver um POP 
baseado nas normas e leis vigentes, além de desenvolver checklists (roteiros) para 
cada tipo, marca e modelo de equipamento. Essas calibrações, juntamente com o 
Teste de Segurança Elétrico (TSE), requerem maiores estudos e especificações do 
engenheiro clínico e do técnico atendente.  
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Igualmente às MPs, são manutenções realizadas dentro do período do mês de 
abertura da OS, sendo necessário equipamentos específicos (como simuladores) para 
a sua realização. No Apêndice D, na aba ferramentas, os simulares estão listados 
para a verificação e aquisição, se necessário. 
Caso um equipamento se encontre fora dos padrões, deverá ser imediatamente 
retirado de qualquer uso possível e aberto uma ordem de serviço corretiva para 
solução do problema.  
10) Teste de Segurança Elétrica (TSE) 
Da mesma forma que a calibração, o TSE é regido por normas e leis. Esta é uma 
manutenção, que identifica o risco potencial de choque elétrico para usuários e 
pacientes em equipamentos alimentados por eletricidade ou por uma fonte interna de 
energia. É aplicável em duas situações: 
I. Conforme programado com a periodicidade dependendo do tipo de equipamento. 
II. Após a realização de uma manutenção ou reparo em que houve uma 
reconfiguração de dispositivos eletrônicos, elétricos ou eletro-médicos. 
Em 1977, a IEC introduziu algumas normas sobre segurança e eficácia de 
equipamentos eletro-médicos a partir da IEC 60601, posteriormente, a IEC 62353 e, 
atualmente, existe o conjunto de normas IEC80601, abordando os equipamentos 
especificamente. Este último conjunto de normas define requisitos para segurança 
básica e desempenho essencial de diversos tipos de equipamentos, conforme listados 
na Tabela 2. 
 
Tabela 2 – Normas Técnicas 80601 
Norma Equipamento  
IEC 80601-2-30: 
2018 




Dispositivos de aquecimento que utilizem 
cobertores, pensos ou colchões e 
destinados a aquecimento para fins médicos 
IEC 80601-2-35: 
2009 
Dispositivos de aquecimento utilizando 
cobertores, almofadas e colchões e 





Monitores de pacientes multifuncionais 
IEC 80601-2-58: 
2014 
Dispositivos de remoção de lentes e 




Termógrafos de triagem para triagem de 










Ventiladores para cuidados intensivos 
ISO 80601-2-13: 
2011 
Estação de anestesia 
ISO 80601-2-55: 
2018 
Monitores de gases respiratórios 
ISO 80601-2-56: 
2017 




Equipamento de oximetria de pulso 
ISO 80601-2-67: 
2014 
Equipamentos de conservação de oxigênio 
ISO 80601-2-69: 
2014 
Equipamento concentrador de oxigênio 
ISO 80601-2-70: 
2015 
Equipamento de terapia respiratória para 
apneia do sono 
ISO 80601-2-72: 
2015 
Ventiladores do ambiente de assistência 




Equipamento de umidificação respiratória 
Fonte: IEC (2021) e ISO (2021) 
Além dos itens descritos de 1 a 10, há ainda outros itens, que devem ser 
considerados na implantação de uma EC, que conforme o quadro 2, são listados de 
11 a 31.  
 
4.5. Gestão 
4.5.1. Gestão e adequações 
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4.5.1.1.  Seguir protocolos definidos para cada ação. 
Nesta terceira fase, após a implementação dos padrões a serem utilizados, 
deve-se atentar à manutenção dessas rotinas, visando que os processos ocorram 
conforme definidos.  
Um processo pode não ser seguido de forma completa, pois ao ser definido, 
não foram considerados pontos peculiares da unidade de saúde. Assim, o processo 
se torna inadequado ao dia a dia do setor, podendo ser muito burocrático ou 
apresentar rotinas que não condizem com o hospital. Nesse caso, cabe ao engenheiro 
responsável sua adequação, mediante análise da aplicação pela equipe e demais 
setores do hospital. Utilizando indicadores, por exemplo, pode-se alterar uma rotina 
da equipe, caso uma análise conclua a ineficiência de determinada ação.  
 
4.6. Análise de indicadores 
4.6.1. Indicadores 
4.6.1.1. Análise de dados obtidos de atendimentos de corretivas e 
manutenções programadas. 
Após o primeiro mês de atendimento, pode se observar o padrão de atividade da 
engenharia clínica por meio de indicadores. Esses parâmetros de qualidade são de 
fundamental utilização, demonstrando a eficácia e eficiência da atuação da EC. É 
muito importante o preenchimento correto e claro da OS pelo técnico atendente, de 
forma que seja possível a extração de dados para análise. Na literatura, encontram-
se diversos tipos de indicadores. Rafael Maia dos Santos (2017), reuniu todos os 
indicadores e calculou sua frequência, além de relacionar os autores de cada tipo. 
Esta tabela está disponível no Anexo 2. Todos os indicadores possuem a sua 
importância no cenário da EC, sendo responsabilidade do engenheiro analisá-los para 
identificar pontos de melhora nos serviços prestados.  
 
4.7. Educação continuada 
4.7.1. Educação Continuada. 
4.7.1.1. Treinamentos para orientações de manutenções, boas práticas e 
manuseios de equipamentos. 
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Novos equipamentos e métodos na área da saúde são desenvolvidos todos os 
dias, nesse contexto, um funcionário da área da saúde deve estar apto a trabalhar e 
operar novas tecnologias médicas adquiridas pelas instituições. Assim, a educação 
continuada surge como um programa de ensino e aprendizagem, que deve ser 
dinâmico e incessante, com o objetivo de capacitar seus funcionários para atuarem 
de maneira excelente com base na missão e valores da instituição. (BRASIL, 2004).  
A educação continuada tem como ponto principal garantir um bom atendimento 
pela equipe médica ao paciente assegurando que seu corpo técnico desempenhará 
de maneira exímia as atividades necessárias, uma vez que possuem todo o 
conhecimento necessário para executá-lo. (TORRES, VIANA, 2005). 
Para aplicação na área da EC, a educação continuada pode se dar de duas 
formas:  
I. Treinamentos e orientações para os técnicos da EC sobre manutenções e 
funcionamento dos equipamentos; 
II. Aplicação de treinamentos e orientações para o corpo médico sobre a 
operação de um equipamento, com o intuito de melhorar os índices de falha 
e otimizar a utilização de todos os seus recursos. 
Com base nos indicadores e levantamento com os chefes de setores, é 
possível adotar um programa de educação continuada junto ao hospital e melhorar os 
serviços prestados nas instituições de saúde. É importante ressaltar que o setor de 
educação continuada ministrará variados cursos e palestras no EAS e, ainda que não 
seja de conteúdo técnico referente ao setor de engenharia, é importante a participação 
de funcionários do setor. 
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5. CONSIDERAÇÕES FINAIS 
O desenvolvimento deste trabalho possibilitou um estudo sobre a aplicação de 
ferramentas da qualidade na área de engenharia clínica. Em dias atuais, a qualidade 
é buscada por todas as pessoas, seja para aplicação profissional ou pessoal e, em 
um ambiente empresarial, existe a possibilidade de impacto nos custos de operação, 
bem como, a construção da associação da marca à excelência. Este último aspecto é 
muito visado em EAS devido ao impacto direto na vida de pessoas. 
Ao se implantar uma engenharia clínica baseada em uma ferramenta de 
qualidade, os processos desenvolvidos são mapeados de forma direta. Dessa forma, 
espera-se a obtenção de certificações de qualidade de maneira mais fácil, uma vez 
que desde o início é realizado protocolos e procedimentos em concordância com os 
requeridos por organizações acreditadoras. 
A realidade de cada hospital pode diferir por diversos fatores, como porte, 
objetivos traçados pela diretoria, público alvo, espaço físico de trabalho, equipe 
técnica, entre outros. Entretanto, deseja-se que essas limitações possam ser 
superadas por meio do planejamento e implantação de forma minuciosa das 
sugestões contidas no trabalho.  
Uma limitação deste trabalho refere-se na aplicação da ferramenta 5W2H na 
etapa de cálculo de custos para cada tarefa descrita no plano de ação. Por mais que 
a ferramenta preveja o dimensionamento dos valores gastos, por se tratar de um plano 
de ação no modo macro sem a definição tanto do tipo de engenharia a ser implantada, 
bem como o porte da unidade e objetivos propostos pela diretoria, este cálculo torna-
se individualizado e complexo e cabe ao engenheiro responsável prever e contabilizar 
cada etapa de acordo com o seu projeto. 
Assim, o presente trabalho poderá auxiliar e servir de material de apoio ao 
engenheiro biomédico/ engenheiro clínico na tomada de decisão para implantação de 
uma engenharia clínica, uma vez que foi desenvolvida com base na ferramenta de 
qualidade 5W2H, utilizando-se do manual proposto por Calil (2002) e manuais da 
ONA, e visando novas metodologias e utilização de ferramentas para melhorar a 
qualidade de prestação de serviço na área hospitalar.  
Este trabalho apresenta também a sua relevância para unidades de saúde do 
setor público, uma vez que está disponível para a sua utilização tanto do ponto de 
vista técnico como na forma de escrita, bem como suas planilhas e tabelas e pode ser 
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aplicado conforme necessidade, dado que os recursos financeiros no setor podem 
não estar disponíveis para aquisição de softwares e materiais de apoio. 
Para trabalhos futuros, prevê-se um detalhamento (plano micro) dos pontos de 
implantação. Abordar todos os tipos de engenharia clínica e ações para cada tipo de 
unidade de acordo com o porte (pequeno, médio e grande) em instituições de saúde 
públicas ou privadas. Assim, seria possível a aplicação da ferramenta como um todo 
e o dimensionamento do item de custos para cada etapa.  Este material de apoio 
tornará um manual de implantação de engenharia clínica, ainda baseado no manual 
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APÊNDICE A – DESENVOLVIMENTO DE UM PLANO DE IMPLANTAÇÃO DE UMA 
ENGENHARIA CLÍNICA COM BASE NA APLICAÇÃO DA FERRAMENTA DE 






















































































































































APÊNDICE C – MODELO DE PLANILHA PARA REALIZAÇÃO DE INVENTÁRIO 








APÊNDICE D – MODELO DE PLANILHA PARA REALIZAÇÃO DA ANÁLISE 
















































APÊNDICE E – MODELO DE PLANILHA PARA A REALIZAÇÃO DO MAPA DE 




































APÊNDICE G – MODELO DE PLANILHA PARA A REALIZAÇÃO DO 
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